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A Kkutatasi terv kozérdekii adatainak kivonata®

beavatkozassal nem jaré vizsgalatok? szamara®

A Kitoltott nyomtatvany adatait az etikai véleményt adé Regionalis Kutatasetikai
Bizottsagnak korlatozas nélkiil hozzaférhetdvé kell tennie barki szamara.

A kutatas-fejlesztési tevékenység soran létrejévo szellemi javakat Magyarorszagon tobb torvény is
védi.! Ugyanakkor a Helsinki Nyilatkozat 16. pontja, az Ovideoi Egyezményt hatalyba Iéptetd
2002. évi VI. torvény, és az orvosi kutatdsok végzésérdl szold miniszteri rendelet az emberen
végzett orvosi kutatasok etikus folytatasa érdekében megkovetelik az etikai bizottsagoktol, hogy a
kdzvéleményt tajékoztassak az altaluk véleményezett kutatdsok fontosabb adatairdl. A
kozvélemény tajékoztatdsinak célja: az etikal bizottsdg munkdjanak nyilvdnossaga, a kutatasok
alanyai alapvetd emberi jogainak biztositasa.

A 2007. 111, 10-t6l hatdlyos 1/2007. (1. 24.) EiM rendelettel mddositott 23/2002. (V. 9.) EiiM
rendelet szerint az aldbb felsorolt, a kutatdsi tervben megtalalhatd adatok kozérdekli adatok,
amelyeket barki korlatozds nélkiil megismerhet. Kérjiik, hogy a szellemi alkotdsok oltalméanak
védelmét is szem elétt tartva, a nem nyilvanos kutatdsi terv alapjan toltsék ki ezt a tabldzatot. A
kozvélemény és az alanyok tisztességes, lényegre tord tdjékoztatdsat tartsa elsédleges
szempontnak. A kutatéasi terv szakmai-etikai jovahagydsa utdn, az etikai bizottség a sajat honlapjan
minden érdeklédé szamdra kozzé teszi az itt megadott kozérdekll adatokat. Szakmai vagy
szolgdlati titoknak minésiild, illetve a kutatas érdekeit veszélyezteté adatot ne kozdljon!

A téma megnevezése (nem kell, hogy megegyezzen a kutatasi protokoll cimével)

A fajdalom skala bevezetése a neonatoldgiai intenziv ellatisban és az alkalmazdsaval
szerzett tapasztalatok az SZTE Perinatélis Intenziv Centrumban

A kérelem iktatasi szama: .228 / 2046-SATE

A kérelmezd neve, munkakére és beosztdsa: Dr. Kiss Judit, klinikai szakorvos, Perinatalis
Intenziv Centrum megbizott osztalyvezetd

Nemoda Regina, SZTE-AOK V. évfolyam orvostanhallgatd

LA 23/2002. (V. 9.) szamt EiM rendelet 20/S. § (1) bekezdése szerint az itt felsorolt, a kutatasi tervben is
megtalalhaté adatok kozérdekii nyilvanos adatok, amelyeket az etikai bizottsag a honlapjén koteles
nyilvanossagra hozni. Kérjiik, hogy a szellemi alkotasok oltalmanak védelmét szem eldtt tartva, a nem nyilvanos

kutatasi terv alapjan készitsék el ezt az adatlapot.

2 A 23/2002. (V. 9.) szam( EiiM rendelet 20/B. § g) és h) pontjai szerint:

g.) beavatkozdssal jare vizsgdlat (interventional trial): fizikai beavatkozassal jar6 orvostudomanyi kutatés és
minden olyan beavatkozassal jaré kutatds, amely a vizsgalati alany lelki egészségére nézve kockazattal jar
h.) beavatkozdssal nem jdré vizsgdlat (non-interventional trial): emberen végzett, a @) pont ald nem tartozd
orvostudomdanyi kutatds: 1/2007. (1.24) Ei.M. rendelet

3 Ez a nyomtatvany a 23/2002. (V. 9.) szam EiiM rendelet 20/S. § (1) bekezdéseinek 2008. szeptember 1-jén
hatalyos szovege alapjan késziilt.

+ A taldlményok szabadalmi oltalmard! sz616 1995. évi XXXIIL. torvény, a szerzoi jogrol sz616 1999. évi
LXXVI. térvény.



1. A kutatds célja

Az SZTE Gyermekgyogyaszati Klinika Perinatilis Intenziv Centrumaban bevezetésre kertl az
wjsziilottek, korasziildttek procedurak alatti fajdalmanak mérésére szolgalo fajdalom skala,
mely segiti, hogy az ellatok felismerjék az (ijsziil6tton a fajdalom és stressz jeleit. A
Perinatalis Intenziv Centrum részt vesz a FINE (Family and Infant Neurodevelopmental
Education) képzésben, melynek kulcseleme az Gjsziilsttek fajdalméanak megfelelé észlelése €s
a fajdalom nem gyogyszeres vagy sziikség esetén gyogyszeres csillapitasa. A szakirodalom
altal igazolt, hogy az tjsziilsttkorban megélt fajdalom és stressz hatassal van a gyermek
kognitiv és motoros fejlédésére és a késdbbi életkorban a fajdalomra adott valaszra. Kiemelt
jelentdsége van ezért a betegek késbbi egészsége szempontjabol a fajdalom megfeleld
¢szlelésének és kezelésének. A kutatas sordn vizsgélnank a kiillonbdzé tervezett
beavatkozasok (mint példaul: vérvétel, szemészeti vizsgalat) alatt az jsziilottek 14 dalomra,
stresszre utalo reakeidit fajdalom skala segitségével. A FINE képzés sordn megtanult,
elsésorban nem gyégyszeres, komfortérzetet ndveld beavatkozasok (mint példaul: az anyate;j
alkalmazasa, poziciondlas, polyazas, szil6i jelenlét stb.) alkalmazasaval a fajdalom skala
segitségével szeretnénk igazolni a beavatkozas sorén az Ujsziilott fajdalommentességét.

2. A kutatds megszervezése és modszerei

Sziilsi beleegyezést kovetden feljegyzésre keriilne a betegek gesztacios és kronologiai
kora, a beavatkozas tipusa. A beavatkozds alatt az 0jsziil6tt reakeioit a fajdalom skala
szerint értékelnénk. A fajdalom skala alkalmazasa sordn feljegyzésre keriilne az ujsziilott
arckifejezése, a sirds minésége, a légzési minta, a végtagok mozgdsa és az Ujszilott
éberségi allapota. Az alkalmazott nem gyogyszeres fajdalomesillapitdsi modokat és a
rajuk adott vélaszt jegyeznénk fel. A fajdalom skala kitdltését és az ujsziilsttek
megfigyelését Nemoda Regina SZTE-AOK V. éves orvostanhallgatd végezné és a kapott
eredményeket szakdolgozatban foglalna dssze. A vizsgalatot 2019.12.01. -2021.01.31.
kozott az SZTE Gyermekgyodgyaszati Klinika Perinatélis Intenziv Centrumaban
szeretnénk lefolytatni, az osztalyon fekvd betegek bevonasaval. A vizsgalatba 60 beteget
szeretnénk bevonni, akik a 28. terhességi hét utan sziilettek, gépi 1élegeztetést,
gyogyszeres fajdalomesillapitast nem igényelnek.

3. A tervezett kutatas szakirodalmi alapjai

1. Inga Warren: Foundation Toolkit for Family Centered Developmental Care
Assessment and management of pain in infants
Mathew et al. Postgrad Med J 2003
3. Neonatal pain, parenting stress and interaction, in relation to cognitive and motor
development at 8 and 18 months in preterm infants
Grunau, Pain, 2009
4. The Neonatal Pain, Agitation and Sedation Scale and the bedside nurse’s
assessment of neonates,
Hillmanet al., J Perinatol. 2015
5. Guide to pain assessment and management in the neonate
Witt et al., Curr Emerg Hosp Med Rep, 2016
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6. Lower stress responses after Newborn Individualized Developmental Care and
Assessment Program care during eye screening examinations for retinopathy of
prematurity: a randomized study, Kleberg A, Warren I et al, Pediatrics, 2008

7. Invasive procedures in preterm children: brain and cognitive development at
school age, Vinall J et al, Pediatrics, 2014

4. A kutatasba bevonni kivant vizsgalati alanyok szama, illetve kore, neme, életkora

A vizsgalatot 2019.12.01. -2021.01.31. kozott az SZTE Gyermekgyogyaszati Klinika
Perinatalis Intenziv Centruméban szeretnénk lefolytatni, az osztalyon fekvo betegek
bevonasaval. A vizsgalatba 60 beteget vonnank be, akik a 28. terhességi hét utan
sziilettek, gépi 1élegeztetést, gyogyszeres fajdalomesillapitdst nem igényelnek, mutéten
nem estek at. A vizsgalatba a lanyok és fiuk egyenld aranyban kertilnének bevonasra.

5. Retrospektiv, beavatkozassal nem jaré vizsgalatok esetében, amikor a 23/2002. (V. 9.)
szamu EiiM rendelet 20/Q. §-anak alkalmazasara Keriil sor, a nyilvanos adatvédelmi
tajékoztatas® (A tdjékoztatds — kiilondsen statisztikai vagy tudomdnyos céli adatkezelés
esetén — megtorténhet az adatgylijtés tényének, az érintettek korének, az adatgyUjtés céljanak,
az adatkezelés iddtartamanak és az adatok megismerhet6ségének mindenki szdmara
hozzaférhetd modon torténd nyilvanossagra hozataldval, ha az egyénre szolo tajékoztatas
lehetetlen vagy aranytalan koltséggel jarna.)

Nyilatkozom, hogy a fenti adatok nem sértik a kutatdsnak a szellemi alkotésok védelmeére
vonatkozd érdekeit és nem tartalmaznak szakmai- vagy szolgalati titkot, illetve a kutatas
érdekeit veszélyezteté adatot. A fenti adatokat barki, korldtozas nélkiil megismerheti.
Tudomaésul veszem, hogy jovahagyas utan az RKEB a kdzérdeki adatokat a honlapjan kozze
teszl.

3 A beavatkozéssal nem jaro, retrospektiv, statisztikai vizsgalatok esetén — ahol az egyénre sz6l6 tajékoztatas
lehetetlen vagy aranytalanul nagy koltséggel jarna a 23/2002. (V. 9.) szamt EiM. rendelet 20/Q. §-a alapjén el
lehet tekinteni a vizsgalati alany, illetve kiskort, cselekvoképtelen vagy korlatozottan cselekvoképes személy
esetén a torvényes képviseld tajékoztatdsatol és a beleegyez6 nyilatkozat beszerzésétol.

Az alabb idézett adatvédelmi torvény 6. § (4) bekezdése szerint, ilyen esetben a tdjékoztatés az adatgyfijtés
tényének, az érintettek korének, az adatgy(jtés céljanak, az adatkezelés idStartamanak és az adatok
megismerhetéségének mindenki szaméra hozzaférheté modon torténd nyilvanossagra hozaséaval torténik. Ezeket
az adatokat kérjiik kozdIni.

A Személyes adatok védelmérdl és a kozérdekii adatok nyilvanossagarol szolo 1992. évi LXIII. torvény 6. §

(1) Az érintettel az adat felvétele eldtt kozolni kell, hogy az adatszolgdltatds onkéntes vagy kitelezd. Kotelezd
adatszolgaltatds esetén meg kell jeldlni az adatkezelést elrendeld jogszabalyt is.

(2) Az érintettet — egyérielmiien és részletesen — idjékoztatni kell az adatai kezelésével kapcsolatos minden
1ényrél, igy kiilonosen az adatkezelés céljardl és Jogalapjdrdl, az adatkezelésre és az adatfeldolgozdsra jogosult
személyérdl, az adatkezelés idétartamdrdl, illetve arrdl, hogy kik ismerhetik meg az adatokat. A tdjékoztatdsnak
ki kell terjednie az érintett adatkezeléssel kapcsolatos jogaira és jogorvoslati lehetdségeire is.

(4) A tdjékoztatds — kiilondsen statisztikai vagy tudomdnyos (ideértve a torténelmi kutatdsokat is) céhi
adatkezelés esetén — megtirténhet az adatgyiijtés tényének, az érintettek kirének, az adaigyiijiés céljanak, az
adatkezelés idétartamdnak és az adatok megismerhetSségének mindenki szdmdra hozzdférhetd modon 16riénd
nyilvdanossdgra hozataldval, ha az egyénre 52616 tdjékoztatds lehetetlen vagy ardnytalan kéltséggel jarna.



Szeged, 2019. oktober 26.

intézetvezetd ngve és alairasa -

intézményvezetd neve és aldirasa



